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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt ETENEIt& lausuntoa l&&ketieteellistd tutkimusta koskevan
asetuksen (tutkimusasetuksen) muutoksen luonnoksesta. Kyseessa on muutos, joka tehdaan tutki-
muslain muutoksen johdosta, joka siis on tullut voimaan syksylla 2014.

ETENEII& ei lausunnon jattéaikaan mennessa ollut kokousta, jossa asiaa olisi voitu k&sitelld. Taman
vuoksi lausunto on valmisteltu neuvottelukunnan tydvaliokunnan toimesta sahkdpostikeskustelun
perusteella.

Suostumuksen peruutuksen oikeusvaikutuksista keskusteltiin intensiivisesti kevaéllad 2014. Keskus-
telun perusteella paatettiin muuttaa lakia ladketieteellista tutkimusta siten, ettd suostumuksen peruu-
tuksen vaikutukset kirjattiin siithen. Henkilon peruuttaessa suostumuksensa tietoja voidaan kéyttaa
edelleen ko. tutkimuksessa, mutta ei enaa jatkotutkimuksissa. Téta tdsmennetaan nyt asetusmuutok-
sella. Muut muutokset liittyvat hallinnollisiin muutoksiin (TUKIJAn nimen muutos, Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen muuttuminen Valviraksi).

Muutokset on tarkoitus tulla voimaan vuoden 2016 alussa. Muutos koskee kaikkea ihmiseen koh-
distuvaa laaketieteellisté tutkimusta. Muutos on yhdensuuntainen Euroopan unionin kliinisia laake-
tutkimuksia koskevan asetuksen kanssa. Tutkittavan oikeuksien kannalta muutos on asianmukainen,
silld se vahvistaa tutkittavan oikeutta yksityisyyteen ja itsemaardé@miseen.
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